Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 



© Veroffentlichungsnummer: 



0 350 723 

A2 



© EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 

© Anmekienummer: 89111845.7 © Int. Cl.«: B01 L 3/00 , A61L 2/26 

© Anmeldetag: 29.06.89 



© Prioritat: 13.07.88 DE 3823711 


© Anmeider: Chemap AG 


© Veroffentlichungstag der Anmeldung: 


Holzliwisenstrasse 5 


CH-8604 Volketswil(CH) 


17.01.90 Patentblatt 90/03" 


© Benannte Vertragsstaaten: 


© Erfinder: Hediger, Jacob 


Neuhaus 


AT BE CH DE ES FR GB IT LI NL SE 


CH-8633 Wolfhausen(CH) 




© Vertreter: Meyer, Ludgerus 




Patentanwalte Meyer, Stach, Vonnemann 




Jungfernstieg 38 




D-2000 Hamburg 36(DE) 



© Verfahren und Anschlussventil zum Anschliessen von Objekten an vor Ort zu sterilisierenden 
Behaltern Oder Leitungen. 



© Die Erfindung betrifft ein Arbeitsverfahren zum 
sterilen Anschlieflen von Objekten an vor Ort zu 
sterilisierenden Behaltern Oder Leitungen, wobei ein 
Anschlu/3ventil mit zugehorender Anschluflleitung ge- 
trennt von der Anschluflstelle sterilisiert, nachfolgend 
im geschlossenen Zustand montiert und danach erst 
der Behaiter und/oder die Leitung vor Ort sterilisiert 
werden, wobei dadurch auch die behalterseitigen 
Oder leitungsseitigen Ventilteile bis zur Absperrzone 
mitsterilisiert werden. Au/terdem betrifft die Erfin- 
dung Ventile zur Ourchfuhrung des Arbeitsverfah- 
rens. 
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Verfahren und Anschluflventil zum Anschlie£en von Cbjekten an vor Ort zu sterillsierenden Behaltern 

Oder Leitutigen 



Die Erfindung betrifft ein Arbeitsverfahren zum 
sterilen Anschlie/ten von Objekten an vor Ort zu 
sterilisierenden Behaltern oder Leitungen sowie An- 
schluflventile zur Durchfuhrung des Arbeitsverfah- 
rens. 

Behalter. z.B. Bioreaktoren. in denen unter ste- 
rilen Bedingungen Stoffe gelagert und/oder in Ar- 
beitsprozessen v^randert werden, mussen zur Pro- 
benahme, zum Hinzudosieren verschiedener Rea- 
genzien sowie zum Abemten Anschlufloffnungen 
aufweisen. Die anzuschlieflenden Objekte mussen 
dabei ebenfalls unter sterilen Bedingungen montiert 
werden. Weit verbreitet ist ein Verfahren, bei dem 
auf einem speziellen Anstechstutzen des Behalters 
ein dicht eingespannter Elastome norm ling a!s 
Membran den steriiisierten Behalter verschliefit Mit 
einer ebenfalls steriiisierten spitzen Hohinadel wird 
diese Membran von Hand durchstochen und so 
eine Sterilverbindung zwischen Innen und Auflen 
herstellt. Damit bei und nach dem Entnehmen der 
Anstechnadel aus dem Autoklaven mit angeschlos- 
senem Zubehor wie z.B. Schlauchleitung keine 
Kontamination der Nade! mit Mikroorganismen aus 
der unsteriien Umgebung stattfinden kann, wird 
diese Nadei vor dem Sterilisieren mit einer geeig- 
neten Folie umwickelt bzw. in diese eingepackt und 
dicht verklebt. Den gleichen Zweck erreicht man 
durch eine Hulse mit eingebautem Mikrofilter, die 
uber die Nadel geschoben wird und auch unter 
dem Namen "SterilhCilse" bekannt ist. Folie bzw. 
Sterilhuise mussen unmittelbar vor dem Anstechen 
von Hand enrfemt werden. Urn eine Kontamination 
des anzustechenden Objektes zu vermeiden, mus- 
sen Membran und Anstechnadel nach dem Aus- 
packen bis zum Anstechen mit Flammen steril ge- 
halten werden. Dies ist die risikoreichste Phase der 
bekannten Arbeitsweise. 

Zur Verringerung dieses Risikos werden. wenn 
es um das Hinzudosieren von Reagenzien geht, 
Qosierventile eingesetzt bzw. die erforderlichen An- 
schlutfleitungen fest installiert und zusatziich auch 
die Anschlufileitung unter sterilen Bedingungen ge- 
halten, wobei aufwendige Leitungsinstailationen mit 
entsprechenden Ventilen vorgesehen werden mus- 
sen, damit die peripheren Anschluflleitungen sterili- 
siert werden konnen. Dazu gehoren meist Dampf- 
und Kondensatanschlusse und aufwendige Steue- 
rungseinrichtungen, damit diese Ventile dann in 
genau festgelegten Sequenzen bedient bzw. ange- 
steuert werden. Nur auf diese Weise ist die gefor- 
derte Sicherheit zu gewahrleisten. 

Nachteilig ist, da/J besonders in Labors, der 
dazu notwendige Dampf nicht ohne weiteres zur 
Verfugung steht und deshalb zusatzliche Investitio- 



nen fur die entsprechende Infrastruktur notwendig 
werden. Wird die Verbindung zum Behalter mittels 
einer Hohinadel hergestellt indem diese durch die 
Membran hindurchgesto/ten wird, so mufl man da- 
s bei das erhohte Risiko einer Kontamination des 
Behalterinhaltes und der Umgebung in Kauf neh- 
men. Besonders risikoreich ist dabei ein Anstechen 
von Behaltern im Bereich untemalb des Flussig- 
keitsspiegels, also direkt in die Flussigkeit. In ex- 
io plosionsgetahrdeten Bereichen ist das Durchste- 
chen der Membran uberhaupt nicht anwendbar. 
Wenn beispielsweise ein Fermenter einmal ange- 
stochen wurde, kann dieser nicht mehr nachsterili- 
siert werden, da die perforierte Membran und der 
15 Fermenter dann nicht mehr sterilisiert werden kon- 
nen. Au/terdem ist nachteilig, da/i fur pathogene 
Anwendungen, ein Durchstechen der Membran zu 
risikoreich ist. 

Die nachteiiigen Folgen einer Kontamination, 
20 die bei den bekannten Verfahren nicht auszuschiie- 
fien sind, sind in der Regel schwerwiegend und 
liegen beispielsweise darin begrundet, dafi 
Mensch, Tier und Pflanze in der Umgebung gefahr- 
det werden. Auflerdem fuhrt die Kontamination von 
25 Prozeflchargen zu hoheren Kosten durch die verlo- 
rene Charge und deren umwe!*rjerechter Beseiti- 
gung. Die Produktionsziele werdvn dann nicht er- 
reicht. Es mussen zusatzliche Anlagen als Reserve 
bereitgestellt werden. Dies hat naturlich wiederum 
30 erhohte Investitionskosten zur Folge. 

Aufgabe der Erfindung ist es, ein Arbeitsverfah- 
ren und ein geeignetes Ventil zum Anschlu/3 an 
sterilisierbare Behalter oder Leitungen anzugeben, 
mit denen beispielsweise Schlauche, Leitungen mit 
05 Zubehor, wie Vorlagen, Sterilfilter etc. absolut steril 
an vor Ort sterilisierbaren Objekten, als z.B. Appa- 
raten, Behaltern, Bioreaktoren, Mascbinen, Vorrich- 
tungen, Leitungsteilen etc. angeschlossen und wie- 
der getrennt werden konnen. Dabei soil das An- 
40 schlieflen der Ventile selbst nicht un ter sterilen 
Bedingungen erfolgen mussen. Es soil also ein 
Ventil zur Verfugung gestellt werden, das die Nach- 
teile der bekannten Anschlufltechniken vermeidet,. 
wobei die gewohnten sicher beherrschten Ablaufe 
45 moglichst wenig verandert werden sollen. 

Die Aufgabe wird dadurch gelost dafl ein An- 
schlui3ventil mit zugehorender Anschluflleitung, ge- 
trennt von der Anschiuflstelle sterilisiert, nachfol- 
gend im geschlossenen Zustand montiert und da- 
so nach erst der Behalter und/oder die Leitung vor Ort 
sterilisiert werden, wobei dadurch auch die behal- 
terseitigen oder leitungsseitigen Ventiiteile bis zur 
Absperrzone mitsterilisiert werden. Dadurch ist es 
moglich unter Beibehaltung der erprobten und ein- 
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gespielten Sterilisationsablaufe die anzuschlieflen- 
den Objekte zunachst am unsteriien Einbauort in 
Ruhe zu montieren und die Verbindung zum Behal- 
ter nach seiner vor Ort erfolgten Sterilisaton risiko- 
los herzustellen. 

Zur Durchfuhrung. des Verfahrens sind Ventile 
geeignet. die die Merkmaie der Anspruche 2. 3 
Oder 4 aufweisen. Vorteilhaft konnen somit auch 
bestehende Anlagen nachgertistet werden. ohne 
datf aufwendige leitungsfiihrungen und Steue- 
rungseinrichtungen fur ein zusatzliches Sterilisa- 
tionsmedium vorzusehen waren. 

Dadurch ist es moglich, das Ventii zunachst 
unter unsteriien Bedingungen zu montieren. Im ge- 
schlossenen Zustand des Ventils wird das anzu- 
schlieJ3ende Objekt steriiisiert. d.h. erst, nachdem 
die spezieilen Anschluflventile in geschlossenem 
Zustand an diesem fest und dicht montiert worden 
sind. Dadurch werden die noch unsteriien wesentli- 
chen Ventilpartien mit dem Objekt selbst steriiisiert. 
Es ist unerhebiich, ob die angeschlossenen Ventile 
unter Oder uber dem Flussigkeitsspiegei liegen. 
Erst nach der vor Ort erfolgten Sterilisation der 
angeschlossenen Objekte werden die AnschluCven- 
tile gedffnet und in Betrieb genommen. Dadurch ist 
der Einsatz dieser Ventile auch in explosionsge- 
fahrdeten 3ereichen moglich. 

Die Ventile lassen sich hinsichtlich ihrer Off- 
nungsrichtung unterscheiden. Auflerdem bestehen 
wesentliche Unterschiede darin ob eine Ventilkam- 
mer vorgesehen ist oder nicht. Die Anschlutfoff- 
nung kann entweder durch einen Stoflel gefuhrt 
sein oder aber direkt mit einer Ventilkammer ver- 
bunden sein. 

In Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, 
da/3 das zum Behalterinnenraum gerichtete Ende 
der Ventilspindel innerhalb eines Tauchrohres be- 
wegiich angeordnet ist und gegenuber diesem min- 
destens in Durchtrittssteilung abgedichtet ist. Da- 
durch iaflt sich das Ventii auch besonders gunstig 
ohne gro/ten konstruktiven Aufwand an Tauchrohre 
anschlieflen. Die Abdichtung sorgt dafur, da/3 die 
Ventile zu Entnahmezwecken nicht unterhalb des 
Flussigkeitsspiegels angeordnet werden mussen, 
da die Dichtung auch gegen Unterdruck abdichtet. 

in weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor- 
gesehen, dafi das Ventiigehause. als ein in den 
Behalter ragender rohrformiger Fortsatz mit seitli- 
chen Offnungen ausgebildet ist. der am Ende eine 
Kupplung zur Montage eines Tauchrohres aufweist. 
Dies ermoglicht eine besonders einfache Befesti- 
gung des Tauchrohrs direkt am Ventii selbst. Zu- 
sMtzliche Befestigungsorgane innerhalb des Behai- 
ters entfallen dadurch vorteilhaft. Durch die zu 
satzlichen Bohrungen innerhalb des Ventilgehau- 
ses wird auch eine einwandfreie Sterilisation von 
schwer zugangiichen Stellen des Ventils bis zum 
Ventilsitz beim Sterilisieren des Behalters vor Ort 



erreicht. 

In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor- 
gesehen, dai3 das von dem Behalterinnenraum ab- 
gewandte Ende der Ventilspindel an mindestens 

5 zwei Stelien gegenuber dem Ventiigehause abge- 
dichtet ist, so dafl die Dichtungen einen Sperraum 
urn die Spindei biiden, in den ein oder mehrere 
Bohrungen mundend angeordnet sind. Fur beson- 
ders hone Ahforderungen bei risikoreichen Prozes- 

io sen laflt sich die Sicherheit vorteilhaft dadurch er- 
h5hen, indem durch den Sperraum auch wahrend 
des Prozesses ein sterilisierendes Medium hin- 
durchgeleitet wird und/oder mit Druck uberlagert 
wird. 

5 In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor- 

gesehen, da/3 die Ventilspindel und oder das 
Tauchrohr oder die Tauchleitung am zum Behalte- 
rinnenraum gerichtsten Ende ein in Richtung des 
Behalters offnendes Ruckschlagventil aufweist. Be- 

i-o sonders wenig tote Ecken, die eine sichere Sterili- 
sation gefahrden kdnnten, ergeben sich wenn die 
Ventilspindel und oder das Tauchrohr am zum Be- 
halterinnenraum gerichteten Ende nur seitliche Off- 
nungen der Durchgangsbohrung aufweisen, die 

zs vorzugsweise von einer elastischen Membran, ins- 
besondere von einem elastischen Schfauch, ver- 
schlossen sind. Dadurch wird auch auf vorteilhaft 
einfache und kostengunstige Weise ein Ruck- 
schlagventil verwirklicht. Beim Zudosieren von Me- 

oo dien in den Behalter kann es erfahrungsgemafl 
vorkommen, da/5 ein Leek im Druckbereich der 
Zudosierieitung entsteht, wie es beispieisweise 
beim Durchscheuern des Schlauches einer 
Schlauchpumpe geschehen kann. Der Zufuhrdruck 

3 5 fallt dann zusammen. Da ublicherweise der Behal- 
ter mit Uberdruck betrieben wird, fuhrt dies zu 
einem Zuruckschlagen von Prozeflflussigkeit oder 
Prozeflabgas, je nachdem, an welchem Ort das 
Ventii angeordnet ist. Die damit verbundenen Fol- 

*) gen werden vorteilhaft durch das Ruckschlagventil 
vermieden. 

Zur Ausgestaltung der Erfindung gehort, dafl 
das Ventiigehause am zum Behalterinnenraum ge- 
richteten Ende mindestens eine auflere Dichtungs- 
flache zum dichten Aufstecken einer Hulse oder in 
eine Anschlufloffnung aufweist. Auf diese Weise 
lassen sich auch die behalterseitigen Teile des 
Ventils au/terhalb des Behalters sterilisieren und 
die so sterilisierten Teile mittels einer hermetisch 

si abschlie/tenden Sterilhulse in diesem Zustand hal- 
ten. Die au/tere Dichtung sorgt auflerhalb des Be- 
halters zusammen mit der Sterilhulse im geschios- 
senen Zustand des Ventils fur den Schutz der 
sterilisierten Teile. 

st In weiterer Ausgestaltung der Erfindung ist vor- 

gesehen, da/3 die Dichtung zwischen Ventilspindel 
und Ventiigehause auf der dem Behalterinnenraum 
abgewandten Seite eine Membrandichtung ist, Die- 
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se Oichtungsart weist den Vorteil auf, dafl die 
Dichtstellen ortsunveranderlich sind. Anders ausge- 
druckt es gibt gegen die unsteriie Umgebung kei- 
ne Dichtungen, die auf Dichtflachen gleiten. Da- 
durch konnen Leckverluste verringert werden. Dies 
ist besonders vorteiihaft, wenn wahrend eines Ar- 
beitsprozesses das Ventil mehrmalig betatigt wird. 
Dies girt insbesondere, wenn die Membrandichtung 
ein Faltenbalg Oder ein elastischer Schlauch ist. 

In weiterer Ausgestaitung der Erfindung ist vor- 
gesehen, da/3 das Tauchrohr oder die Tauchleitung 
mit der Ventilspindel verbunden ist wobei die Ver- 
bindung vorzugsweise mittels 0 be rwurfm utter und 
Quetschdichtung erfolgt. Diese Befestigungsweise 
ermoglicht besonders kostengunstige Tauchrohr- 
konstruktionen, da Befestigungselemente innerhalb 
des sterilen Behalters vorteiihaft entfallen konnen. 

In weiterer Ausgestaitung der Erfindung ist vor- 
gesehen, da/3 die Ventilspindel kraftbetatigbar aus- 
gebildet ist, vorzugsweise mittels Pneumatik-Zylin- 
der Oder Elektroantrieben. Somit !aflt sich das Ven- 
til auch vorteiihaft in automatisch gesteuerte Anla- 
gen verwenden. Da zur Ventilbetatigung nur lineare 
Bewegungen und.keine Drehbewegungen erforder- 
lich sind, konnen kosiengunstig erhaltliche Linear- 
antriv .be wie beispielsweise Pneumatikzylinder Oder 
Elektroantriebe verwendet werden. 

In weiterer Ausgestaitung der Erfindung ist vor- 
gesehen, dafl das Ventilgehause e^nen Bund mit 
Oberwurfmutter oder -schraube aufweist, bis 2u 
dem es. in eine rohrformige, uber den Behalter 
hineinstehende Offnung eingesteckt angeordnet ist, 
bzw. - fur den Fall einer Oberwurf schraube - in eine 
mit Innengewinde versehene Offnung des Behal- 
ters eingeschraubt ist. Diese Ausgestaitung ermog- 
licht es, Behalter auch nachtraglich noch mit den 
erfindungsgemaflen Ventilen nachzuriisten. 

Auch die Maflnahme, dafl das Ventilgehause 
innerhalb eines Einbauteiis angeordnet ist, das vor- 
zugsweise rohrformig ausgebildet ist und an einem 
Ende einen aufleren Bund, und am anderen Ende 
ein Auflengewinde fur eine Oberwurfmutter oder 
-schraube aufweist dient einer einfacheren Monta- 
ge. Im Falle einer Gberwurf schraube weist das Ein- 
bauteil eine Offnung mit einem Innengewinde mit 
Bund auf, in das die Schraube mit dem Ventil 
eingeschraubt wird. Dabei wird ein am Ventil ange- 
formter Bund von der Schraube gegen den Bund 
der Offnung gespannt. 

In anderer Ausgestaitung der Erfindung ist vor- 
gesehen, dafl das Ventil ein in Richtung des Behal- 
ters offnendes Ruckschlagventil ist vorzugsweise 
mit einem Abschluflorgan, das in den Behalter bzw. 
in die Leitung hineinragt Diese Bauform stellt eine 
besonders kostengunstige und sterilisationstech- 
nisch sichere Losung dar, wenn unter Druck zudo- 
siert werden soil. 

In weiterer Ausgestaitung der Erfindung ist vor- 



gesehen, dafl die Ventilspindel. das Ventilgehause 
und das Einbauteil die Ventilkammer bildend ange- 
ordnet sind. Dadurch wird eine fertigungstechnisch 
besonders gunstige Bauweise erzielt. 

5 Die Erfindung wird nachstehend in Form bevor- 

zugter AusfOhrungsbeispiele unter Bezugnahme auf 
beiiiegende Zeichnungen beschrieben. wobei 
gteichartige Teile in den verschiedenen Zeich- 
nungsfiguren mit denselben Bezugszeichen verse- 

70 hen sind. 

Die Rguren zeigen: 

Fig. '\ einen Schnitt durch das erfindungsge- 
mafle Anschluflventil mit doppelter Abdichtung der . 
Ventilspindel, 

75 Fig. 2 einen Schnitt durch das erfindungsge- 

mafle Ventil mit einem reiativ zum Behalter festste- 
henden Tauchrohr, das am Behalterstutzen (und 
nicht am Ventil) montiert ist, 

Fig. 3 einen Schnitt durch das erfindungsge- 
20 mafle Ventil mit einem reiativ zum Behalter beweg- 
lichen Tauchrohr, 

Fig. 4 einen Schnitt durch das erfindungsge- 
mafle Ventil in Sperrstellung als Inline- Ausfuhrung, 
Fig. 5 einen Schnitt durch das erfindungsge- 
25 mafle Ventil in Sperrstellung als Inline-Ausfuhrung, 
jedoch ohne Ventilkammer, 

Fig. 6 einen Schnitt durch das erfindungsge- 
mafle Ventil in Sperrstellung als Eckventil mit ent- 
gegengesetzter Betatigungsschichtung, 
30 Fig. 7 einen Schnitt durch ein selbsttatig 

offnendes Ventil gemafl der Erfindung und 

Fig, 8 einen Schnitt durch eine Ventilvariante 
mit Ventilkammer. 

In Rg. 1 ist mit 1 das erfindungsgemafle An- 
3$ schluflventil bezeichnet und mit 2 ein sterilisierba- 
rer Behalter. Der steriiisierbare Behalter 2 weist 
Offnungen 3 in seiner Behalterwandung 4 auf. 

Das Ventil 1 hat ein Ventilgehause 5, das in 
der Einbaustellung zum Innenraum 6 des Behalters 
40 in eine Sitzoffnung 7 mOndet in der die Ventilspin- 
del 8 axial verschieblich angeordnet ist. Von Ventil- 
gehause 5 und Ventilspindel 8 wird die Ventilkam- 
mer 9 gebildet in die eine auflere Anschlufloffnung 
10 mOndet. Der Ventilstoflel 8 weist in seinem 
45 unteren Teil eine Durchgangsbohrung 11 auf, die 
zwei seitliche Offnungen 12 und die Offnung in der 
Stirnflache der Ventilspindel 8 verbindet. 

Zur Montage des Ventils ist zwischen Behalter 
2 und Ventil 1 ein Einbauteil 13 angeordnet, das 
so vom Behalterinnenraum 6 in die Anschlufloffnung 3 
bis zum Anschlag 14 eingesteckt ist. Mittels Mutter 
15, die auf einem Gewinde des Einbauteiis 13 
geschraubt ist, wird das Einbauteil 13 mit der Be- 
halterwandung 4 verspannt. 
55 Oberhalb der Ventilkammer 9 ist des weiteren 

eine ringformig urn den Ventilstoflel 8 angeordnete 
Sperrkammer 16 mit einer Einiafloffnung 17 und 
einer Ausiafldffnung 1 8 angeordnet 



4 



7 



BP 0 350 723 A2 



8 



Die Dichtungen 22 dichten den Behalter und 
das Ventiigehause gegen den Behalterinnenraum 
ab. Die Dichtungen 23 dienen der Abdichtung der 
Spuloffnung bzw. des Durchbruchs und der Boh- 
rung in der Behalterwandung. Die Dichtung 24 
dichtet die Ventiikammer 9 zum Behalterinnenraum 
6 ab; wahrend die Dichtung 25 den Ventilraum 9 
nach auflen abdichtet. Zusatzlich ist die Dichtung 
26 vorgesehen, so daj3 durch die Dichtungen 26 
und 25 die Sperrkammer sowohl nach au/ten aJs 
auch zur Ventiikammer 9 abgedichtet ist. 

Das Venti! ist in eine zyiindrtsche Bohrung des 
Bnbauteils 13 eingesteckt und mit diesem mittels 
der Uberwurfmutter 27. die das gleiche Gewinde 
wie die Mutter 15 aufweist. verspannt. Die Uber- 
wurfmutter 27 ist dabei zwischen dem Bund 28 des 
Ventilgehauses und dem Sicherungsring 29 dreh- 
beweglich gehalten. 

Fig. 2 zeigt das erfindungsgemafle Anschlufl- 
ventil ais Schnitt mit einer zusatzliche Halterung 30 
am Einbauteil (13) zur Befestigung eines Tauchrch- 
res 31. Dazu ist das Einbauteil 13 zum Behalterin- 
nenraum 6 rohrfdrmig verlangert und an seinem 
Ende mit einem Gewinde .32 versehen, in das 
Einsteckende 33 des Tauchrohres 31 einge- 
schraubt werden kann. 

Die Ventilspindel 8 weist an ihrem zum Behal- 
terinnenraum 6 gerichteten Ende einen Abschnitt 
34 mit emem grofleren und Abschnitt 35 mit einem 
kleineren Durchmesser auf. In der geschlossenen 
Stellung A befinden sich beide Abschnitte des Ven- 
tilstofielendes innerhalb des Tauchrohres 31. In der 
nicht dargestellten Durchiaflstellung B (Rg 3) dage- 
gen, befindet sich der Abschnitt 35 des Ventilsto- 
fielendes auflerhalb des Tauchrohres, wobei die 
Dichtung 36 dann zwischen Abschnitt 34 und dem 
Tauchrohr angeordnet ist. Zum Zwecke des Sterili- 
sierens hat die Tauchrohrhalterung Offnungen 37, 
so da/3 der Raum zwischen Halterung und Ventil- 
sto/Jel in der Sperrsteilung A von sterilisierenden 
Medien erreichbar is. 

Fig. 3 zeigt eine andersgeartete Ausgestaltung 
der Tauchrohrbefestigung. Das Tauchrohr 31 ist 
dabei in die Durchtrittsdffnung 1 1 des Venti Istoflels 
8 eingesteckt. Oer Ventilstoflel 8 weist an seinem 
zum Innenraum 6 des Behalters gerichteten Ende 
ein Gewinde 38 fur die Uber wurfmutter 39 auf. 
Zwischen dem Ende des Venti Istofiels und der 
Uberwurfmutter 39 ist eine Quetschdichtung 40 ein- 
gefugt. Durch Anziehen der Uberwurfmutter 39 wird 
die Dichtung 40 zwischen dem Ende des Ventilstd- 
flels und der Uberwurfmutter 39 komprimiert, so 
dafl sie sich auf dem Tauchrohr 31 abstutzt und 
dabei das Tauchrohr fest mit dem Ventilstdflel 8 
dichtend verbindet 

Fig. 4 zeigt einen Schnitt durch das erfindungs- 
gemafle Ventil als Inline-Ausfuhrung. Diese Ausfuh- 
rung unterscheidet sich von den oben beschriebe- 



nen eckventilartigen Ausfuhrungen dadurch, dafl 
hier der Anschlu/J uber die Anschlufioffnung 10 
koaxial mit der Ventilspindel 8 erfolgt. Dazu weist 
die Ventilspindel 8 eine koaxiale gefuhrte Bohrung 
5 auf, die innerhalb der Ventiikammer 9 in zwei seitli- 
che Austrittsdffnungen mundet. Der Pfeil zeigt die 
Richtung an, in die die Ventilspindel zum Offnen 
bewegt wird. 

Figur 5 zeigt einen Schnitt durch eine weitere 
to Inline-Ausfuhrung auf. die im Unterschied zu den 
vorher 'beschriebenen Ausfuhrungsformen ohne 
Ventiikammer ausgebildet ist. Dadurch ergibt sich 
ein vorteilhaft geringes Ventilvolumen, das leichter 
steriiisiert werden kann. Die Ventilspindel weist in 
is dieser Ausfuhrungsform lediglich eine einzige 
Durchgangsbohrung 11 auf, die in zwei seitiiche 
Offnungen 12 mundet. In Sperrsteilung sind die 
Offnungen 12 vom Ventiigehause 5 verschlossen. 
Die seitlich der Offnungen 12 dichtenden Ringe 24 
>o und 25 sind bei dieser AusfCihrungsform nicht wie 
in den oben beschriebenen Fallen innerhalb des 
Ventilgehauses, sondern auf der Ventilspindel an- 
geordnet. Zum Offnen des Venti Is wird die Ventil- 
spindel in Pfeilrichtung zum Behalterinneren ver- 
b's schoben. Diese Ausfuhrungsform Iai3t sich auch mit 
einem vorteilhaft geringen technischen Fertigungs- 
aufwand herstellen. 

Figur 6 zeigt einen Schnitt durch eine andere 
Ausfuhrungsform des erfindungsgema/3en Ventils, 
50 das als Eckventil ausgebildet ist, aber wie in Figur 
6 zum Offnen in Pfeilrichtung zum Behalterinneren 
in Pfeilrichtung bewegt wird. Dazu weist die Ventil- 
spindel 8 in einem Teilbereich eine Durchgangs- 
bohrung 1 1 auf, die beidseitig in seitlichen 5ffnun- 
35 gen 12 innerhalb der Ventiikammer 9 mundet. Zur 
Umgebung hin dichtet der Ring 25 ab, der auf der 
Ventilspindel 8 innerhalb des Ventilgehauses 5 an- 
geordnet ist. Zum Behalter hin wird die Ventiikam- 
mer durch einen innerhalb des Gehauses angeord- 
*> neten Ring 24 abgedichtet. 

Figur 7 zeigt eine Ventilausfuhrung, die sich 
selbsttatig offnet, sobaid unter Druck ein Medium 
zugefQhrt wird. Links der strichpunktierten Linie ist 
■ das \ Ventil in Durchgangsstellung gezeichnet, 
4i ' rechts der Linie in Sperrsteilung. Das Ventiigehau- 
se 5 ist mittels Uberwurfmutter 27 auf einem mit 
Au/tengewinde versehenen Anschluflstutzen 51 des 
Behalters\befestigt. Der Ventilstofiel 8 ist bei dieser 
als Eckventil ausgebildeten Ausfuhrung an seinem, 
sc dem Behalter abgewandten Ende, als Kolben 58 
gefdrmt. Auf der Mantelflache des Kolbens 58 bef- 
indet sich eine Rastnut 55, in die die Kugel 56 
durch Feder 57 in Sperrsteilung einrastet. Zwi- 
schen dem oberen Ende des Kolbens 58 und dem 
55 als 'Widerlager 52 ausgebildeten oberen Ende des 
Ventilgehauses 5 ist eine Feder 54 angeordnet, die 
den Kolben 58 mit Ventiisto/Jel 8 selbsttatig in die 
rechts der strichpunktierten Linie dargestellte 
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Sperrstellung druckt, sobald kein Druck in der Ven- 
tilkammer ansteht. Damit der Kolben 58 bei sei 
nem Hub innerhalb des Ventilgehauses keinen Ge- 
gendruck aufoaut, wird das Ventilgehause 5 durch 
die Offnung 53 beluftet. 

Oas Ventil wird betatigt, indem man durch die 
Anschlufloffnung 10 ein Medium unter Oruck zu- 
fuhrt. Durch die grofiere Flache des koibenartig 
ausgebildeten Endes 58 der Ventilspindel 8 wird 
die Ventilspindel aus der rechts von strichpunktier- 
ten Linie dargesteilten Lage in die links von der 
Linie dargesteilte Lage bewegt. Dabei drOckt sie 
die Kugel 56 gegen dieKraft der Feder 57 aus der 
Rastnut 55 heraus. Sobald die Durchgangsbohrung 
11 mit der Ventiikammer kommuniziert, verringert 
sich der' in der Ventiikammer aufgebaute Druck so 
weit dafl der Kolben 58 in Gleichgewichtslage zum 
Stillstand kommt. 

Wird der FJufl des zugefuhrten Mediums unter- 
brochen, so sinkt der Druck innerhalb der Ventii- 
kammer so weit, da/3 die Feder 54 den Kolben 58 
mit Ventilspindel 8 wieder in die Schlieflstellung 1 1 
druckt. wobei die Kugel 56 durch die Kraft der 
Feder 57 wieder in die Rastnut 55 einrastet. 

Fig. 8 zeigt eine Ventilvariante, bei der die 
Ventiikammer 9, anders ais bei den zuvor beschrie- 
benen Varianten, nach au/3en durch das Einbauteil 
13, oben von der Stirnflache des Ventilgehauses 5 
und unten durch einen Bund am Ventilstoflel 8 
gebildet wird. Links der strichpunktierten Mittellinie f 
ist die Durchgangsteilung des Ventils gezeigt, wan- / 
rend rechts der strichpunktierten Mittellinie das 
Ventil in Sperrstellung dargestellt ist. Alle Dichtun- 
gen sind als auflen liegende O-Ringe ausgebildet, 
so da/3 das Ventil sich besonders kostengunstfg 
auch fur kleine Durchmesser herstellen la/H. 

Die erfindungsgemaflen Ventile funktionieren 
wie folgt: 

In der in Fig. 1 dargesteilten Steilung A sperrt 
das Ventil den Behalterinnenraum 6 hermetisch 
gegen auflen ab. In dieser Steilung wird der Behal- 
terinnenraum vor Ort sterilisiert. Die Durchgangs- 
bohrung 11 und die seitlichen Offnungen 12 befsv 
den sich dabei innerhalb des Behalterinnenraums. 
Durch Betatigung der Ventilspindel 8 aus dem Be- 
halterinnenraum heraus, werden die seitlichen Boh- 
rungen 12 so weit bewegt, bis sie sich innerhalb 
der Ventiikammer 9 befinden. Ober die seitlichen 
Offnungen 1 2 und die Durchgangsbohrung 1 1 kom- 
muniziert dann die Ventiikammer 9 mit dem Behal- 
terinnenraum 6. In dieser Steilung kann uber die 
AnschluBoffnung 10 ein Stoff zu einer im Behalter 
befindlichen Charge hin2udosiert werden, oder, je 
nach Einbauort des Ventils, auch Stoffe aus dem 
Behalterinnenraum abgezogen werden. Fur speziel- 
ie Einsatzfalle kann auch eine Sperrkammer 16 
vorgesehen werden, durch die uber die Offnungen 
17, 18 standig ein sterilisierendes Medium vor- 



zugsweise unter Druck hindurchgeleitet Oder vorge- 
legt wird. Kontaminationen der Auflenwelt konnen 
damit sicher verhindert werden. 

In Rg. 2 konnen in gesperrter Steilung A alle 
5 innerhalb des Behalters befindlichen Teile mit die- 
sem gleichzeitig sterilisiert werden. Erst nach Be- 
wegen der Ventilspindel 8 in die Durchtrittsstellung 
B (Fig. 3) geiangt dabei der mit dem grofieren 
Durchmesser verse bene Abschnitt 34 des Ventil- 
io stoOels in den Bereich der Dichtung 36. die dann 
den Zwischenraum zwischen Ventilstoflel und 
Tauchrohr 33 abdichtet. Dadurch 1st es in dieser 
Stejlung moglich, uber das Tauchrohr 31 Medien 
an den gewunschten Stellen abzusaugen oder ge- 
;s zielt einzubringen. Dazu mufi sich das untere Ende 
des Tauchrohrs 31 unterhalb der Russigkeitsober- 
flache befinden. 

Die Halterung 30 fur das Tauchrohr kann so- 
wohl fest mit dem Behalter oder wie dargestellt mit 
20 dem Einbauteil oder aber mit dem Ventilgehause 
verbunden sein. In alien Fallen bleibt das Tauch- 
rohr relativ zum Behalter ortsfest. 

Je nach Einzelfall kann aber auch eine Losung, 
wie in Fig. 3 dargestellt. gewahlt werden, bei der 
25 das Tauchrohr 31 fest mit dem Ventilstoflel verbun- 
den ist und sich somit mit dem VentilstoCel relativ 
zum Behalter bewegt. Die Bewegung kann auch 
kraftbetatigt durch Zylinder oder elektrische Linear- 
antriebe erfolgen, die mit der Ventilspindel 8 ver- 
30 bunden sind. 

Fur spezielle Einsatzfalle, bei denen die auf 
der Ventilspindel 8 gieitende Dichtung 25 ersetzt 
werden muB, um eine hohere Sicherheit gegenuber 
Kontamination zu erreichen, kann diese gieitende 
as Dichtung auch durch eine Membrandichtung er- 
setzt sein, die auf der einen Seite fest in dem 
Ventilgehause 5 gehalten ist und auf der anderen 
Seite mit der Ventilspindel 8 verbunden ist. Damit 
der notwendige Hub der Ventilspindel 8 gewahrlei- 
40 stet wird, kann eine derartige Dichtung elastisch, 
entweder als Faltenbalg oder als Schlauch ausge- 
bildet sein. 

FOr pathogene Anwendungen sind auch Dop- 
peldichtungen mit druckuberlagerten Sperraumen 
45 ausfuhrbar. Als Sperrmedium dient zum Beispiel 
Dampfkondensat, das unter genugenden Uberdruck 
gesetzt ist, so dafl bei Undichtigkeiten kein Arbeits- 
medium austreten kann. 

50 

Anspruche 

1. Verfahren zum sterilen Anschlie/ten von Ob- 
jekten ah vor Ort zu steriiisierenden Behaitern oder 
55 Leitungen dadurch gekennzelchnet, dafl ein An- 
schluBventii mit zugehorender Anschluflleitung ge- 
trennt von der Anschluflstelle sterilisiert, nachfol- 
gend im geschlossenen Zustand montiert und da- 
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nach erst der. Behalter und/oder die Leitung vor Ort 
sterilisiert werden, wobei dadurch auch die behal- 
terseitigen oder leitungsseitigen Ventilteiie bis zur 
Absperrzone mitsteriiisiert werden. 

2. Anschiuflventil fur zu sterilisierende Behalter f 
Oder Leitungen zur Durchfuhrung des Verfahrens 
nach Anspruch 1. mit einer aufleren Anschlufloff- 
nung (10), einem an einer Anschlufloffnung (3) des 
Behalters (2) dichtend anbringbaren Ventilgehause 
(5) mit zum Innenraum (6) des Behalters (2) fuh- n 
renden Sitzoffnung (7), einer in dieser zwischen 
einer Sperrstellung (A) und einer Durchtrittssteilung 
(B) radial abgedichtet verschiebbar gefuhrten Ven- 
tilspindel (8), wobei die Ventilspinde! mindestens 
eine in vorbestimmtem Abstand vom behalterseiti- n 
gen Ende der Ventilspindel in deren Umfangsflache 
mindestens eine mundende Seitenoffnung (12) auf- 
weist, dadurch gekennzeichnet, da/3 im Ventilge- 
hause (5) eine an die Umfangsflache der Ventil- 
spindel (8) angrenzende Ventilkammer (9) angeord- »o 
net ist. und die Ventilspindel (8) eine Durchgangs- 
bohrung (11) aufweist, die in der Einbaustellung (A) 
permanent mit dem Innenraum (6) des Behalters 
(2) kommuniziert, wobei alle Offnungen (12) der 
Durchgangsbohrung (11) im Innenraum (6) des Be- is 
halters (2) liegen, und in der Durchtrittssteilung (B) 
die Durchgangsbohrung (11) Qber Seitenoffnungen 
(12) mit der Ventilkammer (9) kommuniziert. 

3. Anschlutfventil fur zu sterilisierende Behalter 
oder Leitungen zur Durchfuhrung des Verfahrens go 
• nach Anspruch 1, mit einer aufleren Anschlufloff- 
nung (10), einem an einer Anschiufloffnung (3) des 
Behalters (2) dichtend anbringbaren Ventilgehause 
(5) mit zum Innenraum (6) des Behalters fuhrenden 
Sitzoffnung (7), einer in dieser zwischen einer o> 
Sperrstellung (A) und einer Durchtrittssteilung (B) 
radial abgedichtet verschiebbar gefuhrten Ventil- 
spindel (8). wobei die Ventilspindel (8) mindestens 
eine in vorbestimmtem Abstand vom behalterseiti- 
gen Ende der Ventilspindel (8) in deren Umfangs- «• 
flache mundende Seitenoffnung (12) aufweist. da- 
durch gekennzeichnet, da/} die Ventilspindel (8) 
eine als Anschlufldffnung (10^ ausgebildete Durch- 
gangsbohrung aufweist, die in mindestens eine Sei- 
tenoffnung (12) (Fig. 6) mundet wobei mindestens 4* 
oer in Richtung zur Anschlui36ffnung geleaene ra- 
dial dichtende Ring (25) seitJich der Seitenoffnung 
(12) auf der Ventilspindel (8) angeordnet ist und 
kerne Ventilkammer vorgesehen ist. 

4. Anschiufiventil fur zu sterilisierende Behalter so 
oder Leitungen zur Durchfuhrung des Verfahrens 
nach Anspruch 1, mit einer aufleren Anschlufloff- 
nung (10), einem an einer Anschlu/3dffnung (3) des 
Behalters (2) dichtend anbringbaren Ventilgehause 
(5) mit zum Innenraum (6) des Behalters (2) fOh- 55 
renden Sitzoffnung (7), einer in dieser zwischen 
einer Sperrstellung (A) und einer Durchtrittssteilung 
(B) radial abgedichtet verschiebbar gefuhrten Ven- 



tilspindel (8), wobei die Ventilspindel (8) minde- 
stens eine in vorbestimmtem Abstand vom behal- 
terseitigen Ende der Ventilspindel (8) in deren Um- 
fangsflache mundende Seitenoffnung (12) aufweist, 
dadurch gekennzeichnet, da/3 im Ventilgehause 
(5) eine an die Umfangsflache der Ventilspindel (8) 
angrenzende Ventilkammer (9) angeordnet ist. und 
die Ventilspindel (8) eine Durchgangsbohrung (11) 
(Fig. 7) aufweist die an ihren beiden Enden auf der 
Umfangsflache der Ventilspindel (8) mundet 

5. Anschlu/Jventil nach Anspruch 2, 3, oder 4, 
dadurch gekennzeichnet, dafl es eine Verbin- 
dung zu einem Tauchrohr (31) aufweist 

6. Anschluflventii nach Anspruch 2, 3, 4, oder 

5, dadurch gekennzeichnet, daj3 das von dem 
Behalterinnenraum (6) abgewandte Ende der Ven- 
tilspindel (8) an mindestens zwei Stellen (25,26) 
gegenuber dem Ventilgehause (5) abgedichtet ist, 
so da/3 die Dichtungen einen Sperraum (16) urn die 
Spindel (8) bilden, in den eine oder mehrere Boh- 
rungen (17,18) mundend angeordnet sind. 

7. Anschluflventil nach Anspruch 2, 3, 4, 5 oder 

6, dadurch gekennzeichnet, da/3 es eine Verbin- 
dung zu einem in Richtung des Behalters (2) dff- 
nenden Ruckschlagventil aufweist 

8. Anschluflventil nach Anspruch 2. 3, 4, 5, 6 
Oder 7, dadurch gekennzeichnet, da/3 das Ventil- 
gehause (5) innerhalb eines Einbauteiis (13) ange- 
ordnet ist. 

9. Anschluflventil nach Anspruch 2, 3, 4. 5, 6, 7 
oder 8, dadurch gekennzeichnet, da/3 die Ventil- 
spindel (8), das Ventilgehause (5) und das Einbau- 
teil (13) die Ventilkammer (9) bildend angeordnet 
sind. 

10. Anschlu/Jventil nach Anspruch 2, 3, 4, 5, 6, 

7, 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, da/3 die 
Dichtung (25) zwischen Ventilspindel (8) und Ventil- 
gehause (5) auf der dem Behalterinnenraum (16) 
abgewandten Seite eine Membrandichtung ist. 
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